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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clearium 31,2 mg/ml sampon pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanti activi:
Clorhexidina digluconat solutie 31,2 mg (corespunzitor la 17.5 mg clorhexidini)

Excipient:
Ponceau4R (E124) .....ocoovvvvviiiniin ., 2.6 micrograme

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sampon
Solutie limpede, roz pana la portocaliu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul impotriva proliferarii pe suprafata cutanatd a Malassezia pachydermatis $i controlul
semnelor clinice asociate la cdini.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

Diagnosticul in cazul Malassezia pachydermatis trebuie sa se bazeze pe examinare clinici, excluderea
altor dermatoze si prezenta Malassezia pachydermatis pe piele.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.

Aveti grija sa evitati ca animalul sd inhaleze produsul sau ca produsul s vina in contact cu ochii,
canalul auditiv, nasul sau gura in timpul samponarii.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu multa apa. Daci iritatia apare si persistd, consultati un
medic veterinar.

Nu permiteti animalului sa se lingé in timpul sampondrii si clatirii sau inainte de a f1 uscat.
Siguranta produsului nu a fost demonstrati la animale cu varsta mai mici de 5 luni.

Siguranta produsului nu a fost demonstrata in cazul utilizarii pentru mai mult de 6 saptimani.
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Rezistenta la oricare clasd de antimicrobiene se poate dezvolta ca urmare a folosirii frecvente, repetate
a unui antimicrobian din acea clasa.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate induce rezistenta la tulpinile de fungi de
pe piele.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate cauza hipersensibilitate dupa contact dermatologic si poate fi iritant pentru piele.
Evitati contactul prelungit cu samponul, prin spilarea si uscarea mainilor imediat dupa folosirea
produsului. Daca apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar {i eruptie sau iritatie cutanata, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati eticheta sau prospectul produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la clorhexidind trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Contactul accidental cu ochii poate produce iritatii oculare grave. Evitati contactul cu ochii.
fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu multd ap3, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati eticheta sau prospectul produsului.

Ingestia accidentala poate produce reactii adverse, cum ar fi iritatia stomacului si greata.

Evitati contactul cu gura si transferul méana-gura. In caz de ingestie accidentald, solicitafi sfatul
medicului si prezentati eticheta sau prospectul produsului.

Pastrati produsul in ambalajul original pana la utilizare si imediat dupd utilizare, pentru a preveni
accesul direct al copiilor la produs.

Evitati atingerea si mangaierea animalelor tratate imediat dupa tratament.
Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timpul manipuldrii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in studiile clinice, au fost observate frecvent dupa samponare cu acest produs pruritul si reactiile
eritematoase. in cele mai multe cazuri, aceste reactii nu au dus la intreruperea tratamentului si semnele
clinice au dispirut complet fara tratament specific. Cu toate acestea, dacd semnele persistd, medicul
veterinar trebuie si reevalueze tratamentul.

Inflamatia conjunctivei poate si apara frecvent si, de obicei, dispare fara tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si ciini nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice datorate clorhexidinei. Cu toate acestea, siguranta produsului medicinal veterinar nu a
fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. De aceea, se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Citeil nu trebuie si intre in contact cu femelele care aldpteazd péna cand blana se usucad dupa

tratament.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Samponarea frecventi poate reduce eficacitatea altor produse cu administrare %Qgicé, de exemplu
ectoparaziticidele.
Nu sunt disponibile date pentru evaluarea interactiunilor cu alte produse administrate topic.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Uz cutanat

Samponul se administreaza topic de trei ori pe saptimani (trei serii de tratament) timp de 2 saptdmani
$i apoi, dacd este necesar, de 2 ori pe siptimani timp de 2 saptdmani i, in final, o data pe siptimani
timp de 2 sdptaméni. La nevoie, poate fi necesard utilizarea in conformitate cu instructiunile si
evaluarea risc/beneficiu ficuti de medicul veterinar responsabil.

Tabelul de mai jos oferd un ghid pentru volumele potrivite; cu toate acestea, cantitatea de produs care
trebuie administratd trebuie adaptatd si dimensiunii animalului si lungimii blanii. Volumul de produs
aplicat trebuie sa fie suficient pentru a forma spuma.

Animalele se udi bine cu api curati si se aplica produsul pe animal, in mai multe locuri. Se aplicd o
cantitate de produs in functie de greutatea animalului si de lungimea firului de par, pentru a forma
spuma. Se distribuie uniform produsul pe toata suprafata blénii si se asigura ca produsul a fost aplicat
in jurul buzelor, sub coada si intre degete. Se maseazi corpul animalului pentru a forma spumai si se
clateste imediat.

Se repetd operatiunea de mai sus, folosind acelasi volum de produs de mai inainte, dar, de aceasti
datd, permiteti un timp de contact de 10 minute inainte de clatirea blanii cu apa curatd. Lisati clinele
sd se usuce natural intr-un mediu cald, fara curenti de aer.

Se fac doud aplicari de sampon pentru fiecare serie de tratament, asa cum este aritat in tabelul de mai
jos:

. | Prima A doua Volumul total de produs care trebuie
Greutatea corporali - .
samponare samponare | utilizat pentru fiecare aplicare

<49 kg 10 mi spalare |10 ml 20 ml

5,0t0 10,9 kg 15 ml spélare |15 ml 30 ml

11,0t0 159 kg 20 ml spalare |20 ml 40 ml

16,0 t0 20,9 kg 25 ml spélare |25 ml 50 mi

21,0 t0 30,9 kg 30 ml spalare |30 ml 60 ml

31,0t0 459 kg 40 ml spalare |40 ml 80 ml

> 46,0 kg 50 ml spalare |50 ml 100 ml

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

Un studiu de toleranta efectuat pe céini cirora li s-a administrat de 5 ori doza terapeutica recomandati,
de trei ori pe saptdmana timp de 4 sdptiméni consecutive, a aritat ci rar apar reactii cutanate ugoare.
Aceste reactii au fost trecitoare, desi pot persista citeva zile in timpul samponirii. Acestea nu necesita
nici

un tratament.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE



_Gf\upa farmacoterapeuticd: antiseptice si dezinfectante, biguanide si amidine, clorhexidina.

" . Codul veterinar ATC: QDOSACO02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Clorhexidina digluconat este un agent antiseptic din grupa biguanidelor, cu activitate impotriva
fungilor, inclusiv Malassezia pachydermatis.

Modul de actiune al clorhexidinei este dependent de concentratie. Clorhexidina altereaza
permeabilitatea peretelui celular. La concentratii mici, substantele cu greutate moleculara mica ies din
celuld fard ca peretele celular sa fie distrus ireversibil. La concentratii mari, clorhexidina intra n
celule, produce precipitarea citoplasmei, previne repararea membranei si produce distrugerea celulei.
Valorile tipice ale CMI gasite la izolatele clinice de Malassezia pachydermatis sunt de 2-4 pg/ml
(2014).

Pana acum (2018), nu a fost dovedita aparitia rezistentei la Malassezia pachydermatis.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrare topici la cdini, clorhexidina digluconat a fost absorbita sistemic putin sau deloc.
Absorbtia clorhexidinei dupa administrare orala a fost, de asemenea, foarte redusa. Eficacitatea
produsului se datoreazd concentratiei mari de clorhexidina digluconat obtinute la suprafata corpului in
timpul celor 10 minute de samponare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

- Ponceau 4R (E124)

- Laurilglucozid

- Cocamidopropil betaind

- Glucono 8-lactond (pentru ajustarea pH)

- Apa purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera.
A nu se pistra la temperaturd mai mica de 8 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie de carton care contine un flacon alb de polietilena de inalta densitate de 200 ml, inchis cu capac
alb de polipropilena, cu filet. Deasupra flaconului se afld o méasura transparenta de polipropilena, ca

dispozitiv de dozare.

Dimensiune ambalaj: Cutie de carton cu 1 flacon de 200 ml.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse '

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel'de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Virbac

1°® avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri:

11.02.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE, SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Clearium 31,2 mg/ml sampon pentru caini
clorhexidina digluconat

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 ml contine:
Substanti activa:

Clorhexiding digluconat SOIULIE. ...covviveviiirinininenciineee 31,2 mg (corespunzitor la 17.5 mg
clorhexiding)
(3. FORMA FARMACEUTICA |
(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
200 ml
(5. SPECIITINTA |
(6. INDICATIE (INDICATI) ]

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]
D. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Acest produs poate cauza hipersensibilitate dupa contact dermatologic si poate fi iritant pentru piele.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la clorhexidini sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARI B

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se utilizeazd in timp de 2 luni, pana la:
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| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se refrigera.
A nu se pistra la temperatura mai mica de 8 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinar.

| 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Virbac

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS (

<Serie> < Lot> {numir}



.‘INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

"+ Flacon de 200 ml

11 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clearium 31,2 mg/ml sampon pentru caini
clorhexidina digluconat

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substanta activa:
Clorhexiding digluconat SOIULIE. .....c.cveerirvvrnmcmiiiniiiiece 31,2 mg (corespunzitor la 17.5 mg

clorhexidin)

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 ml

| 5. SPECIITINTA

[ 6. INDICATIE (INDICATI)

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 2 luni.
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[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera.
A nu se péstra la temperaturd mai mici de 8°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Virbac

1¥¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> {numar}




ArtERH . b

B.PROSPECT
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PROSPECT
Clearium 31,2 mg/m! sampon pentru ciini

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Virbac

14 avenue 2065m LID

06516 Carros

Franta

Z. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clearium 31,2 mg/ml sampon pentru cini
clorhexidina digluconat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml contine:

Substanta activi:

Clorhexidina digluconat solutie 31,2 mg (corespunzitor la 17.5 mg clorhexidini)
Excipient:
Ponceau 4R (E124) ..., 2.6 micrograme

Samponul se prezinta ca o solutie limpede, roz pani la portocaliu.

4. INDICATIE (INDICATII)

dicat’

dicat petru urmitoarels boli cutanate 1a ofini. Vi rugiim si cerefi sfatul medicului
utilizati beest produs

t produs.

Pentru tratamentul impotriva cresterii excesive a organismelor fungice Malassezia pachydermatis pe
suprafata pielii si controlul semnelor clinice asociate la caini.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In studiile clinice, au fost observate frecvent dupad samponare cu acest produs pruritul (méncdrimea) si
reactiile eritematoase (inrdgiréa pielii). in cele mai multe cazuri, aceste reactii nu au dus la
intreruperea tratamentului si semnele clinice au disparut complet fard tratament specific. Cu toate
acestea, dacd semnele persista, medicul veterinar trebuie si reevalueze tratamentul.
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b 4

Inflamatia jconjunc‘[ivei (ochi inrogifi) poate sa apari frecvent si, de obicei, dispare fard tratament.
. i

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Fpﬁé.ffecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezint4 reactii adverse )

- Fretvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie advers, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca produsul medicinal veterinar nu a avut efect va rugém sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Autoritétii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor:
www.ansvsa.ro.(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7. SPECII TINTA

Céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Uz cutanat

Samponul se administreazi topic de trei ori pe siptdmana (trei serii de tratament) timp de 2 saptamani
si apoi, daca este necesar, de 2 ori pe siptiména timp de 2 saptdméni si, in final, o data pe siptaména
timp de 2 saptamani. La nevoie, poate fi necesard utilizarea in conformitate cu instructiunile si
evaluarea risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Tabelul de mai jos oferd un ghid pentru volumele potrivite; cu toate acestea, cantitatea de produs care
trebuie administrat trebuie adaptati si dimensiunii animalului si lungimii blanii. Volumul de produs
aplicat trebuie si fie suficient pentru a forma spuma.

Animalele se udi bine cu api curati si se aplicd produsul pe animal, in mai multe locuri. Se aplicd o
cantitate de produs in functie de greutatea animalului si de lungimea firului de par, pentru a forma
spuma. Se distribuie uniform produsul pe toati suprafata blanii si se asigura ca produsul a fost aplicat
in jurul buzelor, sub coadi si intre degete. Se maseazi corpul animalului pentru a forma spuma si se
clateste imediat.

Se repeti operatiunea de mai sus, folosind acelasi volum de produs de mai inainte, dar, de aceastéd
datd, permiteti un timp de contact de 10 minute inainte de clatirea blanii cu apa curati. Lasati cdinele
sa se usuce natural intr-un mediu cald, fara curenti de aer.

Se fac doud aplicari de sampon pentru fiecare serie de tratament, aga cum este aritat in tabelul de mai
jos:

. | Prima A doua Volumul total de produs care trebuie
Greutatea corporald - .
samponare samponare | utilizat pentru fiecare aplicare
<49kg 10 ml spélare | 10 ml 20 ml
5,0t0 10,9 kg 15 ml spalare |15 ml 30 m]
11,0t0 159 kg 20 ml spilare |20 ml 40 ml
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16,0 to 20,9 kg 25 ml spalare |25 ml 50 ml
21,0t0 30,9 kg 30 ml spalare |30 ml 60 ml
31,0t0 459 kg 40 ml spédlare |40 ml 80 ml
>46,0 kg 50 ml spalare | 50 ml 100 ml

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu'este cazul.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu s cazl.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se refrigera.

A nu se pastra la temperaturd mai mici de 8 °C.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta si cutie dupa EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

ric#, excluderea

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.

Aveti grijd sa evitati ca animalul sa inhaleze produsul sau ca produsul si vina in contact cu ochii,
canalul auditiv, nasul sau gura in timpul sampondrii.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu multd apa. Daca iritatia apare si persista, consultati un
medic veterinar. '

Nu permiteti animalului sa se linga in timpul samponarii si clatirii sau Tnainte de a fi uscat.

Siguranta produsului nu a fost demonstrati la animale cu varsta mai mici de 5 luni.

Siguranta produsului nu a fost demonstraté in cazul utilizirii pentru mai mult de 6 saptamani.
Rezistenta la oricare clasi de antimicrobiene se poate dezvolta ca urmare a folosirii frecvente, repetate
a unui antimicrobian din acea clasa.

Utilizarea produsului 1n afara instructiunilor din acest prospect poate induce rezistenta la tulpinile de
fungi de pe piele.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate cauza hipersensibilitate dupa contact cutanat si poate fi iritant pentru piele.

Evitati contactul prelungit cu samponul, prin spilarea si uscarea mainilor imediat dupa folosirea
produsului.

Dacd apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptie sau iritatie cutanati, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati eticheta sau prospectul produsului.
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v Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la clorhexidind sau la oricare dintre excipienti trebuie si
* "' evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
. C,Q’,iatactul accidental cu ochii poate produce iritatii oculare grave.
C ~~;:T;E’{'/ita;i contactul cu ochii.
=" in caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu multd api, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati eticheta sau prospectul produsului.

Ingestia accidentala poate produce reactii adverse, cum ar fi iritatia stomacului si greata.

Evitati contactul cu gura si transferul méana-gura. /

In caz de ingestie accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati eticheta sau prospectul
produsului.

Pastrati produsul in ambalajul original pand la utilizare §i imediat dupd utilizare, pentru a preveni
accesul direct al copiilor la produs.

Evitati atingerea si mangdierea animalelor tratate imediat dupa tratament.
Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timpul manipulérii produsului.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si cdini nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice datorate clorhexidinei. Cu toate acestea, siguranta produsului medicinal veterinar nu a
fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. De aceea, se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Cateii nu trebuie si intre in contact cu femelele care aldpteazi pand cand blana se usucd dupd
tratament.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Samponarea frecventa poate reduce eficacitatea altor produse cu administrare topica, de exemplu
ectoparaziticidele.
Nu sunt disponibile date pentru evaluarea interactiunilor cu alte produse administrate topic.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Un studiu de toleranti efectuat pe cdini cirora li s-a administrat de 5 ori doza terapeutica recomandatd,
de trei ori pe sdptimani timp de 4 siptimani consecutive, a ardtat cd rar apar reactii cutanate usoare.
Aceste reactii au fost trecitoare, desi pot persista cateva zile in timpul samponarii. Acestea nu necesitd
niciun tratament.

Nu este cazul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15, ALTE INFORMATII



